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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Kreon 25 000
tobolky
pancreatinum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt

svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

e Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékafi,
1ékéarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

e Pokud se do 14 dnil nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s 1¢katem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Kreon 25 000 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Kreon 25 000 uzivat
Jak se ptipravek Kreon 25 000 uziva

Mozné nezddouci ucinky

Jak ptipravek Kreon 25 000 uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S S o

Co je pripravek Kreon 25 000 a k ¢emu se pouzZiva

Co je pripravek Kreon 25 000

e Kreon 25 000 obsahuje smés enzymi zvanou ,,pankreatin®.

e Pankreatin Vam pomaha travit potravu. Enzymy se ziskédvaji z pankreatickych Z1az vepii.

e Tobolky ptipravku Kreon 25 000 obsahuji malé pelety, které pomalu uvoliiuji pankreatin
ve VaSem stfevé (enterosolventni pelety, zvané minimikropelety).

K ¢emu se pripravek Kreon 25 000 pouziva

Kreon 25 000 se uziva u déti a dospélych s ,,pankreatickou exokrinni insuficienci. To je

ptipad, kdy jejich slinivka bfi$ni (pankreatickd zlaza) nevytvaii mnozstvi enzymu, dostatecné

k traveni potravy. To ¢asto nastava u lidi, kteti maji:

e cystickou fibrézu, coz je vzacné genetické onemocnéni

e zablokované vyvody slinivky bfisni nebo zlu¢niku (pankreatické vyvody nebo spolecny
zlucovod)

e prodélany zachvat tézkého akutniho zanétu slinivky biis$ni (akutni pankreatitidy). Kreon lze
uzivat po obnoveni pfijmu potravy.

e chronicky zanét slinivky bfisni (chronickou pankreatitidu)

e rakovinu slinivky bfi$ni

e odstranénou slinivku bfiSni nebo jeji Cast (¢astecnd nebo Uplna pankreatektomie)
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e odstranény zaludek nebo jeho ¢ast (Castecna nebo Uplnd gastrektomie)
e chirurgicky gastrointestinalni bypass
e Shwachman-Diamondiv syndrom, coz je velmi vzacné genetické onemocnéni.

Bez porady s I¢kafem miizete piipravek uzivat pfi pfiznacich poruch traveni vyvolanych
nedostatecnou tvorbou travicich enzymu. Pokud se pfiznaky nedostate¢né funkce slinivky
biis$ni (nevolnost, zvraceni, prijem, zacpa) zhorsi nebo se béhem 14 dnt pii 16¢beé piipravkem
Kreon 25 000 nezlepsi, porad’te se s 1€karem.

Uzivani u déti doporucuje 1ékar.

Jak pripravek Kreon 25 000 piisobi

Enzymy obsazené v ptipravku Kreon 25 000 ptisobi tak, ze travi potravu, ktera prochazi
sttevem. M¢li byste uzivat Kreon 25 000 béhem jidla nebo sva¢iny nebo po nich. To umozni
enzymiim, aby se diikladné smisily s potravou.

Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Kreon 25 000 uzivat

Neuzivejte pripravek Kreon 25 000, jestlize:

e  jste alergicky/a (ptecitlivély/4) na vepiovy pankreatin nebo na kteroukoli dalsi slozku
piipravku Kreon 25 000 (uvedenou v ¢asti 6).

Jestlize si nejste jisty/4, porad’te se pted pouzitim piipravku Kreon 25 000 se svym lékatem

nebo 1ékarnikem.

Upozornéni a opatieni

U pacientt s cystickou fibrozou, ktefi uzivaji ptipravky s vysokym obsahem pankreatinu, byl
hlaSen vzacny stav stfeva zvany ,,fibrotizujici kolonopatie®, pfi némz je stfevo ziZeno.

Mate-li cystickou fibrozu a uzivéte vice nez 10 000 jednotek lipadzy na kg télesné hmotnosti za
den a mate neobvyklé bfiSni ptiznaky nebo jejich zmény, Feknéte to svému lékari.

Plodnost, téhotenstvi a kojeni

e Jste-li t€hotna nebo byste mohla oté¢hotnét, feknéte to pred pouzitim tohoto pfipravku
svému lékafi. Vas 1ékat rozhodne, mate-li ptipravek Kreon 25 000 uZivat a v jaké davce.

e Pripravek Kreon 25 000 se miZe uZivat pii kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, Ze piipravek Kreon 25 000 ovlivni Vasi schopnost fidit dopravni
prostiedky, pouzivat nastroje nebo obsluhovat stroje.

Jak se pripravek Kreon 25 000 uziva

Vzdy uzivejte piipravek Kreon 25 000 piesné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste

jisty/4, porad’te se se svym I¢katrem.

Kolik pripravku Kreon 25 000 uZivat

e Vase davka se méfi v ,,jednotkach lipazy*. Lipaza je jednim z enzymu pankreatinu. Rtizné
sily ptipravku Kreon obsahuji riznd mnoZzstvi lipazy.

e Vzdy dbejte rady 1ékare, kolik ptipravku Kreon 25 000 uzivat.

e Vas lékar upravi davku podle Vasi potieby, a to v zavislosti na:
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- VaSem onemocnéni

- Vasi hmotnosti

- Vasi dieté

- obsahu tuku ve Vasi stolici.

e Mate-li piesto stale vysoky obsah tuku ve stolici nebo jiné Zalude¢ni nebo stfevni obtize
(gastrointestinalni pfiznaky), feknéte to svému lékafi, protoze Vase davka mtize vyzadovat
upravu.

Cysticka fibroza

e Obvykla uvodni davka pro déti mladsi 4 let je 1 000 jednotek lipazy na kilogram hmotnosti
a jidlo.

e Obvykla uvodni davka pro déti ve véku 4 roky a starsi, pro dospivajici a dosp€lé je 500
jednotek lipazy na kilogram hmotnosti a jidlo.

Ostatni pankreatické obtize

e Obvykla davka uzivana s jidlem se pohybuje mezi 25 000 a 80 000 jednotkami lipazy.

e Obvykla davka uZivana se svainou je polovinou davky na jidlo.

Kdy pripravek Kreon 25 000 uzivat

Vzdy uzivejte ptipravek Kreon 25 000 béhem jidla nebo svaciny nebo po nich. To umozni

enzymiim smisit se ditkkladné s potravou a stravit ji pfi prichodu stievem.

Kdy miizete uzivat pfipravek Kreon 25 000 bez porady s 1ékatem

Bez porady s Iékafem miiZete ptipravek uzivat pfi pfiznacich poruch trdveni vyvolanych

nedostate¢nou tvorbou travicich enzymu. Pokud se pfiznaky nedostate¢né funkce slinivky

btisni (nevolnost, zvraceni, prijem, zacpa) zhorsi nebo se béhem 14 dnii pii 1écbé piipravkem

Kreon 25 000 nezlepsi, porad’te se s 1€karem.

Obvykle se uziva 1 tobolka s kazdym hlavnim jidlem nebo ihned po ném.

Jak pripravek Kreon 25 000 uzivat

e Polykejte tobolky celé.

e Nedrt'te ani nezvykejte tobolky.

e Pokud je polknuti tobolky obtizné, oteviete tobolku opatrné a ptidejte pelety k malému
mnozstvi mékkeé kyselé stravy nebo je smichejte s kyselou tekutinou. Mékka kysela strava
muze byt naptiklad jablecna dient nebo jogurt. Kysela tekutina miZe byt jablecna,
pomerancova nebo ananasova Stava.

e Spolknéte smés ihned, bez drceni nebo zvykani a zapijte vodou nebo §t’avou. Miseni
s potravou nebo tekutinou, ktera neni kyseld, stejné€ jako drceni nebo zvykani pelet mize
vyvolat drazdéni v Gstech nebo zménu pisobeni ptipravku Kreon ve VaSem organismu.

e Nedrzte tobolky pfipravku Kreon nebo jejich obsah v tstech.

e Smés neskladujte.

e Obecné plati, Ze mate pit hodné tekutin kazdy den.

Jak dlouho pripravek Kreon 25 000 uzivat

Uzivejte pfipravek Kreon 25 000, dokud Vam 1ékar nefekne, Ze mate skoncit. Mnoho pacientt

pottebuje uzivat ptipravek Kreon 25 000 az do konce Zivota.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Kreon 25 000, neZ jste mél(a)

JestliZe jste uzil/a vice piipravku Kreon 25 000 nez jste mél/a, pijte hodné vody a feknéte to

1ékati nebo lékarnikovi.

Velmi vysoké davky pankreatinu zptsobily nékdy vyskyt nadmérného mnozstvi kyseliny

mocové v moci (hyperurikosurie) a v krvi (hyperurikemie).

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Kreon 25 000

Pokud jste zapomnél/a vzit si svou davku, vezméte si svou dalsi davku v obvyklou dobu,

s dal$im jidlem. Nesnazte se nahradit vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pripravek Kreon 25 000 uzivat
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Nepftestavejte uzivat pripravek Kreon 25 000 bez ptedchozi porady s Iékarem.
Mate-li jakékoli otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l1ékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci aéink

Podobn¢ jako vSechny Iéky, mize mit i piipravek Kreon 25 000 nezadouci ucinky, které se ale

nemusi vyskytnout u kazdého. U pacientl uzivajicich ptipravek Kreon 25 000 byly béhem

studii pozorovany nasledujici nezadouci ucinky. Tyto nezddouci €inky se mohou pfi uzivani

pripravku Kreon 25 000 objevit:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 lidi):

® bolest zaludku (bficha).

Casté (postihuji méné nez 1 z 10 lidi):

® pocit nevolnosti (nausea)

® nevolnost (zvraceni)

® zicpa

® plynatost (nadmuti biicha)

e prijem.

Tyto nezadouci uc¢inky mohou byt zplisobeny onemocnénim, kvili kterému ptipravek Kreon

25 000 uzivate. Vyskyt bolesti bticha nebo prijmu u pacientl ve studiich, kteti uzivali Kreon

25 000, byl podobny nebo nizsi, nez u pacientl neuzivajicich ptipravek Kreon 25 000.

Méné casté (postihuji méné€ nez 1 ze 100 lidi):

e vyrazka

Neznamé (jejich frekvence nemuze byt z dostupnych dat odhadnuta)

e silné svédéni (pruritus) a koptivka (urtikarie)

e Kreon 25 000 miZe vyvolat i jiné zavazné alergické (hypersenzitivni) reakce, véetné
obtizného dychani nebo otoku rtl

e u pacientil s cystickou fibrézou, kteti uzivaji ptipravky s vysokym obsahem pankreatinu,
bylo hlaSeno ziiZeni ileocekalnich oblasti stieva a tlustého stieva (fibrotizujici
kolonopatie).

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. NeZadouci ucinky miZete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkd miizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

Jak pripravek Kreon 25 000 uchovavat

e Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

4/5


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

e Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl piipravek chranén
pred vlhkosti. Po otevieni nepouzivejte déle nez 6 mésicu.
Baleni s blistrem:
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

e Nepouzivejte piipravek Kreon 25 000 po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

e [.¢Civeé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Kreon 25 000 obsahuje
e [ ¢&Civou latkou piipravku Kreon 25 000 je pancreatinum.
e Jedna tobolka ptipravku Kreon 25 000 obsahuje 300 mg pankreatinu, coz odpovida
(jednotky Ph.Eur.):
- amylaza 18 000
- lipaza 25 000
- proteaza 1 000.
e Pomocnymi latkami jsou:
- jadro pelety: makrogol 4000
- potahova vrstva: ftalat hypromelosy, dimetikon 1 000, triethyl-citrat, cetylalkohol
- tobolka: Cerveny a zluty oxid zZelezity (E 172), oxid titani¢ity (E 171), natrium-lauryl-
sulfat, zelatina.

Jak pripravek Kreon 25 000 vypada a co obsahuje toto baleni

e Dvoubarevna tobolka s oranZovym neprithlednym vickem a prihlednym télem, obsahujici
enterosolventni pelety (Minimikropelety).

e Pripravek Kreon 25 000 je dostupny v lahvickéach, obsahujicich 20, 50 nebo 100 tobolek.
Velikost baleni 20 tobolek je dostupna i v blistru.

e Vsechny velikosti baleni nemusi byt na trhu.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Mylan Healthcare GmbH

Freundallee 9A

30173 Hannover

Némecko

Vyrobce
Abbott Laboratories GmbH
Neustadt a. Rbge, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
7.9.2015
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